FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Ibuprofeno Sandoz 100 mg/5 ml suspensién oral

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada 5 ml de suspensidn oral contiene:

Ibuprofeno (DOE).......

Para la lista completa de excipientes, ver seccién 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspension oral.

4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas

- Tratamiento sintomatico de la fiebre.
- Tratamiento sintomatico del dolor de intensidad leve o moderado.

4.2. Posologia y forma de administracion

Las reacciones adversas se pueden minimizar utilizando la dosis eficaz mas baja durante el menor tiempo

posible para controlar los sintomas (ver seccion 4.4).

Nifos: La dosis administrada de ibuprofeno depende de la edad y el peso del nifio. Para nifios de 3 meses
hasta 12 afios, la dosis recomendada es de 20 a 30 mg/kg de peso, repartidas en tres o cuatro dosis
individuales (ver siguiente tabla).

Edad

Peso corporal

Posologia

Nifios de 3 a 6 meses

Aprox.de5a 7,6 kg

2,5 ml 3 veces al dia (corresponde a 150 mg de
ibuprofeno/dia)

Nifios de 6 a 12 meses

Aprox. de 7,7 — 9 kg

2,5 ml de 3 a 4 veces al dia (corresponde a 150-200
mg de ibuprofeno/dia)

Nifios de 1 a 3 afios

Aprox. de 10 a 15 kg

5 ml 3 veces al dia (corresponde a 300 mg de
ibuprofeno/dia)

Nifios de 4 a 6 afios

Aprox. de 16 a 20 kg

7,5 ml 3 veces al dia (equivalente a 450 mg de
ibuprofeno/dia)

Nifios de 7 a 9 afios

Aprox. de 21 a 29 kg

10 ml 3 veces al dia (equivalente a 600 mg de
ibuprofeno/dia)

Nifios de 10 a 12 afios

Aprox. de 30 a 40 kg

15 ml 3 veces al dia (equivalente a 900 mg de
ibuprofeno/dia)

Adultos y nifios mayores de 12 afios: La dosis recomendada es 20 ml 3-4 veces al dia (equivalente a 1200-

1600 mg de ibuprofeno/dia), mientras persistan los sintomas.

Ancianos: No se requieren modificaciones especiales de la dosis.
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En caso de insuficiencia renal, deberan ajustarse las dosis ya que el ibuprofeno se elimina preferentemente
por esta via.

La duracién del tratamiento la decidira el médico no suspendiéndose antes.

Forma de administracion

Este medicamento se administra por via oral. Puede administrarse directamente o bien diluido en agua.
Para una dosificacion exacta, los envases contienen una cucharilla de doble pala con medidas de 2,5y 5 ml,
0 una jeringa oral graduada de 5 ml.

Para pacientes con molestias gastricas, se recomienda tomar el medicamento durante las comidas.

4.3. Contraindicaciones

En pacientes con antecedentes de hemorragia gastrointestinal o perforacion relacionados con tratamientos
anteriores con AINE. Ulcera péptica’lhemorragia gastrointestinal activa o recidivante (dos 0 mas episodios
diferentes de ulceracion o hemorragia comprobados).

Insuficiencia cardiaca grave (clase 1V de la NYHA).
En el tercer trimestre de la gestacion (véase seccion 4.6).
Pacientes con hipersensibilidad conocida a ibuprofeno o a cualquiera de los excipientes del medicamento.

Pacientes con historia de broncoespasmo, asma, rinitis o urticaria asociadas a la toma de aspirina o
cualquier otro farmaco antiinflamatorio no esteroideo.

Pacientes con insuficiencia renal grave, insuficiencia hepética grave.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Riesgos gastrointestinales:

Hemorragias gastrointestinales, Glceras y perforaciones: Durante el tratamiento con anti-inflamatorios no
esteroideos (AINE) entre los que se encuentra ibuprofeno, se han notificado hemorragias gastrointestinales,
Ulceras y perforaciones (que pueden ser mortales) en cualquier momento del mismo, con o sin sintomas
previos de alerta y con o sin antecedentes previos de acontecimientos gastrointestinales graves previos.

El riesgo de hemorragia gastrointestinal, Glcera o perforacion es mayor cuando se utilizan dosis crecientes
de AINE, en pacientes con antecedentes de Ulcera, especialmente si eran Ulceras complicadas con
hemorragia o perforacion (ver seccion 4.3), y en los ancianos. Estos pacientes deben comenzar el
tratamiento con la dosis menor posible. Se recomienda prescribir a estos pacientes tratamiento
concomitante con agentes protectores (p.e. misoprostol o inhibidores de la bomba de protones); dicho
tratamiento combinado también deberia considerarse en el caso de pacientes que precisen dosis baja de
acido acetilsalicilico u otros medicamentos que puedan aumentar el riesgo gastrointestinal ( ver a
continuacion y seccion 4.5).

Se debe advertir a los pacientes con antecedentes de toxicidad gastrointestinal, y en especial a los ancianos,
que comuniquen inmediatamente al médico cualquier sintoma abdominal infrecuente (especialmente los
del sangrado gastrointestinal) durante el tratamiento y en particular en los estadios iniciales.

Se debe recomendar una precaucion especial a aquellos pacientes que reciben tratamientos concomitantes
que podrian elevar el riesgo de Ulcera o sangrado gastrointestinal como los anticoagulantes orales del tipo
dicumarinicos, o los medicamentos antiagregantes plaquetarios del tipo acido acetilsalicilico (ver seccién
4.5). Asimismo, se debe mantener cierta precaucion en la administracién concomitante de corticoides
orales y de antidepresivos inhibidores selectivos de la recaptacién de serotonina (ISRS).
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Si se produjera una hemorragia gastrointestinal o una Ulcera en pacientes en tratamiento con ibuprofeno
suspension oral, el tratamiento debe suspenderse inmediatamente (ver seccion 4.3).

Los AINE deben administrarse con precaucién en pacientes con antecedentes de colitis ulcerosa, o de
enfermedad de Crohn, pues podrian exacerbar dicha patologia (ver seccidn 4.8, reacciones adversas).

Riesgos cardiovasculares y cerebrovasculares:

Se debe tener una precaucion especial en pacientes con antecedentes de hipertension y/o insuficiencia
cardiaca, ya que se ha notificado retencién de liquidos y edema en asociacion con el tratamiento con AINE
Estudios clinicos sugieren que el uso de ibuprofeno, especialmente en dosis altas (2400 mg/dia) puede estar
asociado a un pequefio aumento del riesgo de acontecimientos trombdticos arteriales (por ejemplo, infarto
de miocardio o ictus). En general, los estudios epidemioldgicos no sugieren que el ibuprofeno a dosis bajas
(p. €j., <1200 mg/dia) esté asociado a un aumento del riesgo de acontecimientos trombaticos arteriales.

Los pacientes con hipertension no controlada, insuficiencia cardiaca congestiva (I1-111 de NYHA),
cardiopatia isquémica establecida, arteriopatia periférica y/o enfermedad cerebrovascular solo se deben
tratar con ibuprofeno después de una cuidadosa valoracién y se deben evitar las dosis altas (2400 mg/dia).
También se debe aplicar una cuidadosa valoracion antes de iniciar el tratamiento a largo plazo de pacientes
con factores de riesgo de acontecimientos cardiovasculares (p. ej. hipertension, hiperlipidemia, diabetes
mellitus, tabaquismo), en especial si se necesitan dosis elevadas de ibuprofeno (2400 mg/dia).

Riesgos de reacciones cutaneas graves:

Se han descrito reacciones cutaneas graves, algunas mortales, incluyendo dermatitis exfoliativa, sindrome
de Stevens-Johnson, y necrdlisis epidérmica toxica con una frecuencia muy rara en asociacion con la
utilizacion de AINE (ver seccion 4.8). Parece que los pacientes tienen mayor riesgo de sufrir estas
reacciones al comienzo del tratamiento: la aparicion de dicha reaccién adversa ocurre en la mayoria de los
casos durante el primer mes de tratamiento. Se ha notificado pustulosis exantematica generalizada aguda
(PEGA) asociada a productos que contienen ibuprofeno. Debe suspenderse inmediatamente la
administracion de ibuprofeno, ante los primeros sintomas de eritema cutaneo, lesiones mucosas u otros
signos de hipersensibilidad.

Se debera tener cuidado en pacientes con:
e lupus eritematoso sistémico, asi como aquellos con enfermedad mixta del tejido conectivo (ver
apartado 4.8),
e insuficiencia renal,
¢ insuficiencia hepatica.

Puede producirse broncoespasmo en pacientes que padezcan, o que hayan padecido asma bronquial o
enfermedad alérgica.

Durante tratamiento a largo plazo a dosis elevadas con analgésicos, pueden producirse dolores de cabeza
gue no deben tratarse con dosis mayores de este medicamento.

El uso habitual de analgésicos, especialmente la combinacion de distintos analgésicos puede ocasionar
lesiones renales cronicas, existiendo riesgo de fallo renal (nefropatia analgésica).

Se debe evitar la administracién concomitante de ibuprofeno suspension oral con otros AINE, incluyendo
los inhibidores selectivos de la ciclo-oxigenasa-2 (Coxib).

Las reacciones adversas pueden reducirse si se utiliza la menor dosis eficaz durante el menor tiempo
posible para controlar los sintomas (ver seccion 4.2 y riesgos gastrointestinal y cardiovasculares a
continuacion).

Uso en ancianos: los ancianos sufren una mayor incidencia de reacciones adversas a los AINE, y
concretamente hemorragias y perforacion gastrointestinales, que pueden ser mortales (ver seccion 4.2).

Advertencias sobre excipientes
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Este medicamento por contener glicerol como excipiente puede ser perjudicial a dosis elevadas. Puede
provocar dolor de cabeza, molestias de estdbmago y diarrea.

Por contener benzoato s6dico como excipiente puede irritar ligeramente los ojos, la piel y las mucosas.
También puede aumentar el riesgo de coloracién amarillenta de la piel (ictericia) en recién nacidos.

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

El ibuprofeno (al igual que otros AINES) debe usarse con precaucion en combinacion con:
- Anticoagulantes: Los AINE pueden aumentar los efectos de los anticoagulantes tipo dicumarinico
(ver seccion 4.4).
- Los antiagregantes plaquetarios aumentan el riesgo de hemorragia gastrointestinal (ver seccion
4.4).
- Acido acetilsalicilico: en general, no se recomienda la administracion concomitante de ibuprofeno
y &cido acetilsalicilico debido a la posibilidad de que aumenten los efectos adversos.

Datos experimentales sugieren que ibuprofeno puede inhibir de forma competitiva el efecto de dosis bajas
de &cido acetil salicilico sobre la agregacion plaquetaria cuando se administran de forma concomitante.
Aunqgue hay ciertas dudas respecto a la extrapolacion de estos datos a la situacion clinica, la posibilidad de
que el uso habitual a largo plazo de ibuprofeno pueda reducir el efecto cardioprotector de dosis bajas de
acido acetilsalicilico no puede excluirse. Se considera que es probable que no haya un efecto clinicamente
relevante con el uso ocasional del ibuprofeno (ver seccion 5.1).
- Los Corticoides pueden también aumentar el riesgo de Ulcera o sangrado gastrointestinales (ver
seccion 4.4).
- Los inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS) pueden también aumentar el
riesgo de sangrado gastrointestinales (ver seccién 4.4).
- Aspirina u otros AINEs y glucocorticoides. Estos pueden incrementar el riesgo de aparicion de
reacciones adversas al firmaco del tracto gastrointestinal.
- Antihipertensivos y diuréticos, ya que los AINEs pueden disminuir el efecto de estos farmacos.
- Litio. Existe evidencia del potencial aumento de los niveles de litio en plasma.
- Metotrexato. Existe evidencia del potencial aumento de los niveles de metotrexato en plasma.
- Zidovudina. Existe evidencia del aumento de riesgo de hemartrosis y hematoma en pacientes HIV
(+) hemofilicos que reciben tratamiento concomitante de zidovudina e ibuprofeno.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia
Embarazo

1) Primery segundo trimestre de la gestacion

La inhibicion de la sintesis de prostaglandinas, puede afectar negativamente la gestacién y/o el desarrollo
del embridn/feto. Datos procedentes de estudios epidemiolégicos sugieren un aumento del riesgo de aborto
y de malformaciones cardiacas y gastrosquisis tras el uso de un inhibidor de la sintesis de prostaglandinas
en etapas tempranas de la gestacion. El riesgo absoluto de malformaciones cardiacas se incrementd desde
menos del 1% hasta aproximadamente el 1,5%. Parece que el riesgo aumenta con la dosis y la duracién del
tratamiento. Durante el primer y segundo trimestre de la gestacion, ibuprofeno suspensién oral, no debe
administrarse a no ser que se considere estrictamente necesario. Si utiliza ibuprofeno suspension oral, una
mujer que intenta quedarse embarazada, o durante el primer y segundo trimestres de la gestacion, la dosis y
la duracion del tratamiento deben reducirse lo maximo posible.

2) Tercer trimestre de la gestacion
Durante el tercer trimestre de la gestacion, todos los inhibidores de la sintesis de prostaglandinas pueden
exponer al feto a:

- Toxicidad cardio-pulmonar (con cierre prematuro del ductus arteriosus e hipertensién pulmonar).

- Disfuncién renal, que puede progresar a fallo renal con oligo-hidroamniosis.
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- Posible prolongacion del tiempo de hemorragia, debido a un efecto de tipo antiagregante que puede
ocurrir incluso a dosis muy bajas.
- Inhibicion de las contracciones uterinas, que puede producir retraso o prolongacion del parto.
Consecuentemente, ibuprofeno suspensidn oral, esta contraindicado durante el tercer trimestre de embarazo
(ver seccién 4.3.)

3) Fertilidad: El uso de ibuprofeno suspension oral, puede alterar la fertilidad femenina y no se
recomienda en mujeres que estan intentando concebir. En mujeres con dificultades para concebir 0
gue estan siendo sometidas a una investigacion de fertilidad, se deberia considerar la suspensidn de
este medicamento

Lactancia

El ibuprofeno y sus metabolitos pueden pasar a la leche materna en concentraciones muy pequefias
(0,0008% de la dosis materna). No se conocen efectos perjudiciales en lactantes, por lo que no es necesario
interrumpir la lactancia en tratamientos a corto plazo a las dosis recomendadas para dolor leve a moderado
y fiebre.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
Para el uso a corto plazo de ibuprofeno, no es necesario tomar precauciones especiales.
4.8. Reacciones adversas

La relacion de los siguientes efectos adversos se refiere a los experimentados con ibuprofeno en
tratamientos a corto plazo de dolor leve a moderado y fiebre. Para el tratamiento de otras indicaciones o
para tratamientos a largo plazo, pueden aparecer efectos adversos adicionales.

Las reacciones adversas gue se observan con mayor frecuencia son de naturaleza gastrointestinal. Pueden
producirse Ulceras pépticas, perforacion o hemorragia gastrointestinal, en algunos casos mortales,
especialmente en los ancianos (ver seccion 4.4). También se han notificado nauseas, vomitos, diarrea,
flatulencia, constipacién, dispepsia, dolor abdominal, melena, hematemesis, estomatitis ulcerosa,
exacerbacion de colitis y enfermedad de Crohn (ver seccion 4.4 advertencias y precauciones especiales de
empleo). Se ha observado menos frecuentemente la aparicion de gastritis.

Tracto Gastrointestinal

Poco frecuentes:
Trastornos gastrointestinales, tales como dispepsia, dolor abdominal y nduseas

Raros:
Diarrea, flatulencia, constipacion y vémitos.

Muy raros:
Ulceras gastrointestinales, que a veces pueden ir acompafiadas de hemorragia y perforacion.

Cardiovasculares

Se han notificado edema, hipertension arterial e insuficiencia cardiaca en asociacion con el tratamiento con
AINE.

Estudios clinicos sugieren que el uso de ibuprofeno, especialmente en dosis altas (2.400 mg/dia, se puede
asociar con un pequefio aumento del riesgo de acontecimientos trombéticos arteriales (por ejemplo, infarto
de miocardio o ictus) (ver seccion 4.4).

Sistema nervioso
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Poco frecuentes:
Cefalea.

RifA6N

Muy raros:
Se puede producir disminucién de la excrecién de la urea, edema. También insuficiencia renal aguda.

Se ha informado de necrosis papilar, particularmente con el uso a largo plazo, asi como aumento de las
concentraciones de urea en suero.

Higado

Muy raros:
Trastornos hepaticos, particularmente en tratamientos a largo plazo y lesién hepatica.

Sangre

Muy raros:
Trastornos hematopoyéticos (anemia, leucopenia, trombocitopenia, pancitopenia, agranulocitosis). Los

primeros sintomas son: fiebre, dolor de garganta, Ulceras superficiales en la boca, sintomas parecidos a los
de la gripe, cansancio excesivo, hemorragias nasales y de la piel.

Piel y del tejido subcutaneo

Muy raros:
Pueden darse reacciones cutaneas graves, tales como eritema multiforme.

Reacciones ampollosas incluyendo el Sindrome de Stevens Johnson y la Necrolisis Epidérmica Téxica
(sindrome Lyell) y vasculitis alérgica.

No conocida:

Reaccion a farmaco con eosinofilia y sintomas sistémicos (sindrome DRESS),

Pustulosis exantematica generalizada aguda (PEGA).

Sistema inmunitario

Muy raros:
En pacientes con trastornos autoinmunes (lupus eritematoso sistémico, enfermedad mixta del tejido

conectivo) durante el tratamiento con ibuprofeno, se han observado casos aislados de sintomas de
meningitis aséptica, tales como rigidez de cuello, dolor de cabeza, nauseas, vomitos, fiebre o
desorientacion.

Reacciones de hipersensibilidad

Poco frecuentes:

Reacciones de hipersensibilidad con urticaria y prurito.

Muy raros:
Reacciones graves de hipersensibilidad. Los sintomas pueden ser: hinchazén de la cara, lengua y laringe,

disnea, taquicardia, hipotension o shock grave. Exacerbacién del asma.
Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Ello
permite una supervision continuada de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es.
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4.9. Sobredosis

a) Sintomas de sobredosis

Los sintomas de sobredosis pueden incluir nduseas, vomitos, dolor abdominal, dolor de cabeza, vértigo,
somnolencia, nistagmo, vision borrosa, tinnitus y raramente hipotension, acidosis metabolica, insuficiencia
renal y pérdida de consciencia.

En caso de intoxicacion grave, se puede producirse acidosis metabdlica.

b) Medidas terapéuticas para la sobredosis

No hay disponible ningun antidoto especial.

Los pacientes deberan ser tratados sintomaticamente, segun se requiera. Tratamiento de soporte cuando sea
necesario. Dentro del plazo de una hora tras la ingestion, puede emplearse carbon activo, o lavado gastrico
seguido de carbén activo si la dosis fuese superior a 400mg/kg en adultos.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Ibuprofeno es un farmaco antiinflamatorio no esteroideo (AINE) que ha demostrado su eficacia en modelos
de inflamacion experimental en animales por inhibicion de la sintesis de prostaglandinas. En humanos,
ibuprofeno reduce el dolor inflamatorio, la hinchazén y fiebre. Ademas, ibuprofeno inhibe reversiblemente
la agregacion plaquetaria.

La eficacia clinica de ibuprofeno ha sido demostrada en el dolor asociado a cefalea, dolor dental y
dismenorrea y fiebre, ademas de en pacientes con dolor y fiebre asociados a catarro y gripe y en modelos
de dolor tales como dolor de garganta, dolor muscular o lesiones del tejido blando y dolor de espalda.

Datos experimentales sugieren que ibuprofeno puede inhibir de forma competitiva el efecto de dosis bajas
de &cido acetil salicilico sobre la agregacion plaquetaria cuando se administran de forma concomitante.
Algunos estudios farmacodinamicos mostraron que cuando se toman dosis Unicas de ibuprofeno 400 mg en
las 8 h anteriores o en los 30 minutos posteriores a la dosificacion de acido acetilsalicilico de liberacion
inmediata (81 mg), se redujo el efecto del &cido acetilsalicilico sobre la formacién de tromboxano o la
agregacion plaquetaria. Aunque hay ciertas dudas respecto a la extrapolacion de estos datos a la situacién
clinica, la posibilidad de que el uso habitual a largo plazo de ibuprofeno pueda reducir el efecto
cardioprotector de dosis bajas de acido acetilsalicilico no puede excluirse. Se considera que es probable que
no haya un efecto clinicamente relevante con el uso ocasional del ibuprofeno (ver seccién 4.5).

5.2. Propiedades farmacocinéticas

No se han llevado a cabo estudios especiales de farmacocinética en nifios. Los datos bibliograficos
confirman que en los nifios la absorcidn, el metabolismo y la eliminacién del ibuprofeno tiene el mismo
mecanismo que en los adultos.

Tras la administracion oral, el ibuprofeno es absorbido parcialmente en el estémago y después en forma
completa, en el intestino delgado. Tras el metabolismo hepéatico (hidroxilacion, carboxilacion,
conjugacion), los metabolitos farmacol6gicamente inactivos se eliminan en forma completa, principalmente
via renal (90%) asi como via biliar. La vida media de eliminacion, sea en pacientes sanos o con trastornos
hepaticos o renales, es de 1,8 a 3,5 horas, con una unién a proteinas plasmaticas de aproximadamente un
99%.
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Los niveles plasmaticos maximos se alcanzan después de 1-2 horas tras la administracion de una
preparacion farmacéutica de liberacién inmediata.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

La toxicidad observada de ibuprofeno en animales de experimentacién fueron lesiones y ulceraciones en el
tracto gastrointestinal. Ibuprofeno no mostr6 un potencial mutagénico in vitro y no fue carcinogénico en
ratas y ratones. Estudios experimentales han demostrado que el ibuprofeno atraviesa la placenta, pero no
hay evidencia de ninguna accion teratogénica.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Benzoato sodico (E-211), &cido citrico anhidro, citrato sddico, sacarina sodica, cloruro sddico,
hipromelosa, goma xantana, maltitol liquido, aroma de fresa, glicerol y agua purificada.

6.2. Incompatibilidades

No procede.

6.3. Periodo de validez

3 afios.

6.4. Precauciones especiales de conservacién

No se requieren condiciones especiales de conservacion.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

Frasco de PET color topacio, provisto de cierre de seguridad para nifios, fabricado en polietileno.
Frasco con 100, 150 y 200 ml de suspension oral.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

La jeringa debe retirarse, limpiarse y secarse después de cada uso.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Sandoz Farmacéutica, S.A.

Centro Empresarial Parque Norte Edificio Roble,

C/Serrano Galvache, 56

28033 Madrid

Espafia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

65.529

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Junio 2003
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10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Diciembre 2019
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